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Gobierao del Estado
Libre y Soberano
de Baja Califoraia

Asunto:

Tijuana, B.C., a 15 de junio del 2010.

DRA. MEDELEINE URREA SANCHEZ
Medico Residente de Anestesia.
PRESENTE

ENTIDAD: Instituto de Servicios de
Salud Puablica del Edo. De B.C.

SECCION: Hospital General de Tijuana
SUBSECCION: Jefatura de Ensefianza

NUMERO DE OFICIOO O G o ~ 8
A wo

DICTAMEN DE AUTORIZACION POR
LAS COMISIONES DE INVESTIGACION
Y ETICA.

Por este medio, me permito notificarle que el protocolo de investigacién titulado: BLOQUEO DE
ESCALPE CON ROPIVACAINA VS. ROPIVACAINA Y CLONIDINA COMO ADYUVANTE DEL MANEJO
ANALGESICO TRANS Y POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A NEUROCIRUGIA SUPRA E
INFRATENTORIAL, que fue sometido a consideraciéon por la Comité de Etica e Investigacion, de
acuerdo con las recomendaciones emitidas por los integrantes y revisores, cumple con los aspectos
metodolégicos, atiende los aspectos éticos por observar y es factible para desarrollarse en el
periodo establecido para el proyecto e implementarse en el Hospital General de Tijuana.

Por lo anterior

ATENTA

% OBLES BARBOSA

OMITE DE ETICA E INVESTIGACION.

DR. JOSE
PRESIDENT(

c.c.p. archivo.

dictamina que el proyectoes AUTO R I1ZA D O y registrado.

] a AV. CENTENARIO No. 10851 ZONA RIO
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INSTITUTO DE SERVICIOS DE SALUD EN EL ESTADO DE BAJA CALIFORNIA
HOSPITAL GENERAL TIJUANA.

ACTA DE EXAMEN REGLAMENTARIO

En la ciudad de Tijuana, Baja California, a las 9.30 hrs del dia 16 de enero del 2012; se reunieron en la
Oficina de la Jefatura de Anestesia, los profesores:
Dra. Maria Luisa Garcia Pérez, Dra. Anita Oliva Omafia Sanchez, Dr. Josué Torres Chavez, Dra. Rebeca
Bafiales Ley y Dra. Karla Teutila Canale Herndndez
Bajo la presidencia del primero y con cardcter de secretario el Ultimo para proceder al exdmen
reglamentario que para obtener el diploma de la especialidad en:

ANESTESIA

Rl hmwmio en forma individual la sustentante:

Dra. Medeleine Urrea Sanchez

Quien realizé su especialidad como médico residente durante el periodo comprendido del 12 de
marzo del 2009 al 29 de febrero del 2012, con el trabajo de Tesis terminal:

* BLOQUEO DE ESCALPE CON ROPIVACAINA VS. ROPIVACAINA Y CLONIDINA COMO ADYUVANTE DEL

. MANEJO ANALGESICO TRANS Y POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A NEUROCIRUGIA

) SUPRA E INFRATENTORIAL

HOBPITAL ¢ Imn:m la réplica y examen conforme a las disposiciones en Vigor, los miembros del Jurado resolvieron:

SUSTENTANTE 7 jy 5501 2 APROBADO POR MENCION HONORIFICA.
%&\h&\\x \@ Acto seguido el presidente del jurado le hizo saber el resultado del examen, le tomd la protesta y
Ora, iBdslaing Utres Sinehes procedieron con la firma del acta.
PRESIDENT

ASESOR DE TESIS SECRETARIO Dra. Maria FCKN Garcia Pérez SINODAL

7
Dra. Marfa _.cmmm\\mﬂn_v Pérez =
oﬂm.ém €anale Hernéndez , Dr. Josué Torres Chavez
SNeDAL SINODAL
JEFATURA DE ENSENANZA -

\\ Jody<en o0

_ua.\»am Oliva Omafa Sénchez Dra. Rebeca Baales Ley

Dra. Leticia Falcén Noriega
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DRA. MARIA LUISA GARCIA PEREZ
ASESOR DE TESIS

DRA. KARLA TEUTILA CANALE HERNANDEZ
TITULAR DE RESIDENTES



ANTECEDENTES

La craneotomia con el paciente despierto (CPD) se describe como un procedimiento ideal en
aquellos pacientes con lesiones expansivas localizadas cerca de areas elocuentes cerebrales. Penfield en
1954 describié por primera vez las consideraciones anestésicas durante la craneotomia con paciente
despierto usando anestésicos locales y bolos de pentotal sddico, si las condiciones de paciente lo
permitian. Recientemente Meyer et al. ha publicado sus resultados con esta técnica que incluye resec-
ciones agresivas de tumores que comprometen areas elocuentes. El desarrollo de nuevos medicamentos
para sedacién consciente, el dominio depurado en las técnicas quirtrgicas, al igual que una mayor
disponibilidad de métodos avanzados de diagnostico y monitoria, hacen que esta alternativa sea posible.

El blogueo incluyd los siguientes troncos nerviosos:

a. auriculotemporal: Localizado entre la union 6sea y cartilaginosa de la pared anterior del canal auditivo
externo. Se extiende sobre la raiz posterior del zigoma y la parte palpable de la arteria temporal
superficial.

b. zigomatico-temporal: Localizado en la parte media del trayecto entre el nervio auriculotemporal y el
nervio supraorbitario, por encima del cigoma.

c. supraorbitario: Este nervio emerge a través de una escotadura localizada en el borde superior de la
oOrbita. Se puede palpar a nivel del punto medio del arco ciliar.

d. supratroclear: Se encuentra por dentro del borde medial del parpado a nivel de la base de la nariz,
inmediatamente por debajo del &ngulo supero-medial de la érbita.

e. occipital menor: Este nervio es la primera rama del plexo cervical y emerge del borde posterior del
esternocleidomastoideo aproximadamente en el punto medio irradidndose en direccion cefalica y
posterior.

f. occipital mayor: Ramo posterior el plexo occipital. Se bloquea en un punto localizado en una linea
trazada entre la protuberancia occipital y el proceso mastoideo en su tercio externo. Puede algunas veces
ser localizado palpando la arteria occipital porque su trayecto es adyacente a este vaso.

La Ropivacaina es un nuevo anestésico local de tipo amida de larga duracién, comercializado en
Espafia desde 1997. Su estructura molecular esta relacionada con la de bupivacaina y mepivacaina, pero
la novedad reside en su presentacion como enantiomero S(-) puro, en tanto que las anteriores son mezclas
1:1 de los isébmeros R(+) y S(-).



La ventaja de las formas S(-) respecto a las formas R(+) y las mezclas racémicas se atribuye a la
menor toxicidad de las primeras.

Existen investigaciones recientes centradas en la cardiotoxicidad diferencial de los
estereoisomeros de la bupivacaina; todas ellas encuentran una toxicidad cardiaca maxima asociada a las
formas R(+), en tanto que la toxicidad minima corresponde a las formas S(-), y las mezclas racémicas
guedan en un punto intermedio.

Este farmaco se ha empleado en anestesia y analgesia clinica epidural (también en abordaje
caudal), en el bloqueo de conduccion periférico, infiltracién local, en gel, en anestesia regional
intravenosa y en oftalmologia en forma de bloqueo peri y retrobulbar.

Existen presentaciones a concentraciones de 2 (0,2%), 7,5 (0,75%) y 10 mg/ml (1%).

Se ha empleado la infiltracion local de 5-20 mg de Ropivacaina para intervenciones menores . La
anestesia se instaura con rapidez, y su duracion es prolongada. La anestesia de superficies cutaneas
mayores exige dosis superiores de Ropivacaina.

Clonidina es una imidazolina con efectos antihipertensivos. En 1960 fue sintetizada por sus
efectos hipotensores mediados por receptores alfa adrenérgicos .

La Clonidina es un agonista selectivo de los receptores a-2 adrenérgicos. Estimula
selectivamente los receptores cerebrales que actlan como sensores de los niveles sanguineos de
catecolaminas. Estos receptores cierran un bucle de retroalimentacion negativo que comienza con las
ordenes de los nervios simpaticos que descienden del cerebro que controlan la produccion de
catecolaminas epinefrina también conocida como adrenalina, y norepinefrina en la médula adrenal.
Confundiendo al cerebro de modo que este crea que los niveles de catecolaminas son mayores de lo que
en realidad son, la clonidina hace que el cerebro reduzca sus sefiales hacia la médula adrenal, lo que a su
vez baja la produccion de catecolaminas y los niveles sanguineos. El resultado es una tasa cardiaca y
presion sanguinea menores, con el efecto secundario de la sequedad bucal y la fatiga. Si se deja de
administrar repentinamente la clonidina el sistema nervioso simpatico volvera a producir altos niveles de
epinefrina y norepinefrina, incluso mas altos que antes del tratamiento, provocando una hipertensién de
rebote. Este rebote se puede evitar retirando paulatinamente el tratamiento.

El uso principal de esta medicacion es el tratamiento de la hipertension. Actla estimulando
ciertos receptores cerebrales (de tipo alfa-adrenérgico) que a su vez relajan los vasos sanguineos de otras
partes del cuerpo, haciendo que se vasodilaten. Tiene especificidad por los receptores presinapticos 02 en
el Centro Vasomotor del SNC. Esta union inhibe la produccién de Norepinefrina, disminuyendo de ese
modo la actividad simpatica, predominando la actividad parasimpatica.

La Clonidina es un agonista o-2 selectivo que tiene accion directa sobre el a2, prescrito
historicamente como agente antihipertensivo. Se le han encontrado nuevos usos, incluyendo el
tratamiento de algunos tipos de dolor neuropatico, destoxificacion de opioides, hiperhidrosis del suefio y
usos off-label (fuera de indicacion), para contrarrestar los efectos secundarios de medicamentos
estimulantes como el metilfenidato o las anfetaminas.



Su presentacion en ampolleta es de 1ml con 150mcg..

La vida media de eliminacion es de aproximadamente 15 horas, aunque algunas veces puede
llegar hasta las 20 horas. La clonidina se une a las proteinas plasmaticas en aproximadamente 20-40%. La
eliminacion total promedio es de 250 ml/min (15 I/h); la principal via de eliminacion es renal (167
ml/min) en cerca de 72% en las siguientes 96 horas, de la cual 40-50% es como clonidina sin cambios y el
resto como metabolito (p-hidroxiclonidina). También se ha sugerido que una parte importante de
clonidina es sometida a circulacion enterohepatica.

La clonidina es altamente liposoluble y se distribuye rapidamente hacia el espacio extravascular,
incluyendo el sistema nervioso central.

La clonidina peridural también prolonga la duracion de la accion de los anestésicos epidurales
locales. Los farmacos adyuvantes de los anestésicos locales para los bloqueos nerviosos periféricos
mejoran la calidad y duracion de la anestesia y la analgesia postoperatoria. La clonidina es un
medicamente alfa2 agonista que se ha utilizado con este propdsito en muchos estudios.

Los efectos adversos que con mayor frecuencia se presentan son hipotension arterial, disminucion
de la frecuencia cardiaca, sedacion y sequedad de la boca. Con menor frecuencia pueden presentarse
ansiedad, nauseas, vomitos, hipertension arterial, fiebre, mareos y somnolencia. En general, las reacciones
secundarias son leves y pueden ser manejadas con relativa facilidad.

El uso de clonidina esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la misma, pacientes
que cursen con hipotension arterial, bloqueo auriculo-ventricular, insuficiencia coronaria, infarto al
miocardio reciente e insuficiencia renal severa.



JUSTIFICACION

El tratamiento del dolor postoperatorio en los pacientes sometidos a craneotomia por diferentes
problemas neuroldgicos ha sido escasamente estudiado. Resulta dificil conocer la incidencia, intensidad y
duracidn del dolor postoperatorio en pacientes neuroquirurgicos debido a la falta de estudios clinicos y
epidemioldgicos bien estructurados 1,3 .

Diferentes estudios prospectivos, han observado que mas del 60% de los pacientes experimentan
dolor de moderada a severa intensidad tras cirugia intracraneal. Algunos autores han demostrado que el
tratamiento inadecuado del dolor postoperatorio en el paciente neuroquirdrgico puede ocasionar
alteraciones hemodinamicas y metabolicas cerebrales significativas responsables de la aparicion de
complicaciones neuroldgicas. Por otra parte, el bloqueo craneal ha sido raramente utilizado para analgesia
postoperatoria en pacientes neuroquirdrgicos, siendo el Gnico estudio clinico publicado hasta la fecha el
realizado por Nguyen et al, que observaron una disminucion del dolor postoperatorio tras el bloqueo
craneal con Ropivacaina en pacientes sometidos a craneotomia electival,3.

Sin embargo, no existen estudios prospectivos en la bibliografia revisada que valoren la eficacia
del bloqueo craneal con Ropivacaina al 7.% y Clonidina para el tratamiento del dolor postoperatorio tras
craneotomia supra e infratentorial.

El manejo de pacientes sometidos a cirugia intracraneana representa para el anestesiologo un reto
en cuanto al manejo. A pesar de que la cirugia intracraneana en particular no induce a estimulo nocivo,
ciertos aspectos si lo son, tales como la laringoscopia, incisién en piel y el contacto con el periostio; lo
cual pude provocar incremento en la presion arterial y frecuencia cardiaca, asi como hipertension
intracraneana o ruptura de aneurismas; motivo por el cual el bloqueo en escalpe es efectivo como
coadyuvante en la analgesia transoperatoria manteniendo estabilidad hemodinamica, sin la necesidad de
profundizar la anestesia 2.

Asi la adicion del blogueo en escalpe a la anestesia general previene la respuesta hiperdinadmica a
la incision sin la necesidad de incrementar el anestésico volatil o el opioide, actuando como adyuvante
analgésico en el manejo transanestésico y brindando analgesia postquirdrgica 2

Por las razones anteriormente mencionadas una de las metas del anestesidlogo es encontrar
farmacos que prolonguen la duracion de la analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a
procedimientos de neurocirugia infra o supratentorial bajo anestesia general balanceada y bloqueo de
escalpe 2.



La eficacia de los agonistas del receptor adrenérgico alfa-2 en prolongacion del bloqueo sensitivo
y analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a procedimientos quirtrgicos bajo bloqueo con
anestésico local ha sido documentada en diversos estudios realizados en pacientes de diversas edades y en
distintas cirugias, siendo la Clonidina el farmaco agonista del receptor adrenérgico alfa-2 mas
comUnmente descrito en la literatura.

Sin embargo, no existen estudios publicados a nivel mundial que evallen la eficacia del uso de
Clonidina en el bloqueo de escalpe como adyuvante analgésico durante el manejo trans y postanestésico
y en la prolongacion del tiempo del bloqueo sensitivo al combinarlo con un anestésico local, en este caso
la Ropivacaina al 7.5%; evidenciando asi, que la adicién de este alfa-2-agonista al anestésico local de una
prolongacion de la analgesia en el postanestésico.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La adiciéon de Clonidina al bloqueo de escalpe con Ropivacaina proporciona mejor analgesia
transanestésico y prolonga el tiempo de bloqueo sensitivo, asi como la analgesia postoperatoria en
pacientes sometidos a neurocirugia supra o infratentorial

La neurocirugia por su duracion y por sus abordajes que producen estimulos dolorosos sobre piel
y periostio, ademas, de posiciones incomodas, amerita el uso de dosis moderadas de analgésicos
narcoticos.

Ya existen publicaciones que avalan el uso del bloqueo de escalpe como apoyo del manejo anestésico,
pero no existe ninguna publicacion del uso de Clonidina aunado al anestésico local como adyuvante del
bloqueo regional.

En nuestro Hospital se realizan un promedio de 12 neurocirugias mayores por mes, es en estos
pacientes donde aplicaremos nuestro protocolo en busca de su beneficio.
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OBJETIVOS

El objetivo principal de este estudio es comparar el bloqueo de escalpe con Ropivacaina vs
Ropivacaina y Clonidina como adyuvante analgésico en el manejo transanestésico y analgesia
postoperatoria en pacientes sometidos a neurocirugia supra o infratentorial.

Los objetivos secundarios de este estudio son comparar las variaciones hemodinamicas al
momento de la incision; asi como el grado de dolor mediante las escala visual andloga y duracién de la
analgesia en el periodo postanestésico en pacientes sometidos a neurocirugia supra o infratentorial bajo
bloqueo de escalpe como adyuvante analgésico con Ropivacaina vs Ropivacaina y Clonidina.

HIPOTESIS ALTERNA

La adicion de clonidina al blogueo de escalpe con Ropivacaina prolonga la duracion del bloqueo
sensitivo durante el transanestésico y prolonga la duracion de la analgesia postoperatoria en pacientes
sometidos a neurocirugia supra o infratentorial.

HIPOTESIS NULA

La adicion de clonidina al bloqueo de escalpe con Ropivacaina no prolonga la duracién del
blogueo sensitivo durante el transanestésico, ni la analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a
neurocirugia supra o infratentorial.
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MATERIAL Y METODOS

Se solicitara la aprobacion del Comité de Etica del Hospital General de Tijuana, y una vez
aprobado se seleccionara por casos consecutivos una muestra de determinado nimero, pacientes de ambos
sexos entre 18 y 60 del anos de edad sometidos a neurocirugia supra o infratentorial en el Hospital
General de Tijuana en el periodo comprendido entre 01 de Junio del 2010 al 30 de Agosto del 2011 que
retinan los criterios de inclusién y carezcan de los de exclusion.

Se explicara el tipo y las caracteristicas del estudio a cada paciente con la finalidad de obtener su
consentimiento por escrito para la participacion en este estudio.

Los pacientes recibirdn pre medicacion previo pase a cirugia con Ranitidina 50 mg IV,
Metoclopramida 10 mg 1V, Dexametasona 8 mg IV.

Previa induccion de la anestesia general, se realizara monitorizacion no invasiva a través de
monitoreo estandar de electrocardiograma, registro de TA. La induccion de la anestesia se estandariza
con Fentanil (2 mcg/kg), Propofol (2mg/kg) y Vecuronio (0.1mg/kg). EI mantenimiento de la anestesia se
llevara a cabo con Sevoflurane 2 vol. %.

Se registraran los signos basales, tales como frecuencia cardiaca, presion sistélica, diastdlica y
media, a los 5 minutos posterior a la induccién, 5 minutos posteriores a la colocacion del blogueo en
escalpe, posterior a la incisién. Cualquier respuesta hemodinamica a la manipulacién serd tratada
inmediatamente aumentando las concentraciones de Sevoflurane y fentanil.

Posterior a la induccidn anestésica se realizara el bloqueo en escalpe con Ropivacaina al 7.5%, y
Ropivacaina al 7.5% mas clonidina 0.5 mcg/kg con aguja calibre 22; bloqueando de forma bilateral los
nervios supraorbital, supratroclear, auriculotemporal, postauricular, occipital mayor y menor.

Los pacientes seran divididos en dos grupos: Ay B.

Los pacientes del grupo A, se les aplicara blogueo en escalpe con Ropivacaina 7.5%, administrandoseles
1 ml por cada punto a blogquear; mientras que los pacientes del grupo B, se les aplicara bloqueo en escalpe
con Ropivacaina 7.5%, y Clonidina 0.5 mcg/kg, administrandoles 1 ml por punto a bloguear, dividiendo
la dosis total correspondiente al peso entre los 10 puntos a bloguear.

Se valorara el nivel del dolor mediante la Escala Visual Analoga (0-10) una vez ya que el
paciente se encuentre en recuperacion y posteriormente a las 2, 4, 8 y 12 horas a la colocacion del
bloqueo en escalpe. En caso de dolor postoperatorio inmediato (a la extubacion) con EVA >3 se
administrara Ketorolaco 60 mg IV.

12



TIPO DE ESTUDIO

Prospectivo, longitudinal, comparativo, aleatorizado.

UNIVERSO DE POBLACION

Pacientes del servicio de neurocirugia del Hospital General de Tijuana sometidos a cirugia supra o
infratentorial, con edades comprendidas entre 18 y 60 a., ASA Il y Ill, quienes contaron con los criterios
de seleccion y aceptaron participar en el presente estudio durante el periodo comprendido entre el 01 de
Junio del 2010 al 30 de Agosto del 2011; formandose dos grupos; en el primero bloqueo de escalpe con
Ropivacaina 7.5% y el segundo con Ropivacaina 7.5% y Clonidina.

TAMANO DE LA MUESTRA

Se calcul6 usando la férmula para dos proporciones, con un alfa de 0.05 y una delta de 0.20 previamente
se aumentd 20% considerando posibles pérdidas de pacientes, resultando 22 pacientes por grupo.
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CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y ELIMINACION

CRITERIOS DE INCLUSION:

a) Pacientes sometidos a neurocirugia supra o infratentorial que acepten participar en el presente
estudio.

b) Pacientes ASAlly Ill.
c) Pacientes de 18-60 afios de edad.

d) Paciente que emerge extubado a sala de recuperacion.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

a) No aceptar participar en este estudio una vez otorgada la informacion del
mismo.
b) Presentar alguna contraindicacion para la colocacion del blogueo en escalpe

(celulitis en el area a infiltrar, hematomas subgaleales y alteraciones de la
coagulacion).

C) Antecedentes de alergia a alguno de los farmacos utilizados en este estudio.

d) Presentar alteraciones del estado de alerta secundarias a alguna patologia o al
efecto de farmacos o sustancias toxicas que dificulten o interfieran con la
evaluacion del grado de dolor.

e) Pacientes sometidos a cirugia para colocacion de valvula ventriculo peritoneal a
derivacion.
f) Pacientes que ingresan intubados a cirugia.

CRITERIOS DE ELIMINACION:

a) No poder dar seguimiento a los pacientes porque salen intubados o con deterioro del estado
de alerta que impide la valoracion del dolor postoperatorio.

14



DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

EDAD: Numero de afios cumplidos al momento de cirugia.

SEXO: La palabra "sexo" (desiende del Latin: cortar, dividir) originalmente se refiera nada mas que a la
division del género humano en dos grupos: mujer o hombre. Cada individuo pertenece a uno de estos
grupos, i.e. a uno de los dos sexos. La persona es o de sexo femenino o masculino.

FRECUENCIA CARDIACA: La frecuencia cardiaca es el numero de contracciones del corazén o
pulsaciones por unidad de tiempo. Su medida se realiza en unas condiciones determinadas (reposo o
actividad) y se expresa en latidos por minutos (Ipm).

PRESION ARTERIAL SISTOLICA: Corresponde al valor maximo de la tension arterial en sistole
(cuando el corazon se contrae). Se refiere al efecto de presion que ejerce la sangre eyectada del corazon
sobre la pared de los vasos.

PRESION ARTERIAL DIASTOLICA: Corresponde al valor minimo de la tension arterial cuando el
corazén esta en diastole o entre latidos cardiacos. Depende fundamentalmente de la resistencia vascular
periférica. Se refiere al efecto de distensibilidad de la pared de las arterias, es decir el efecto de presion
que ejerce la sangre sobre la pared del vaso.

PRESION ARTERIAL MEDIA: Es la presion promedio medida sobre un ciclo cardiaco completo. No
se trata de una media aritmética, pues esté relacionado con la capacidad de perfundir TODOS los tejidos
del cuerpo. La forma sencilla de calcularla es: MAP = PAD + (PAS - PAD)/3

NIVEL DE DOLOR: Calificacion numérica asignada por el paciente en una escala del 0 al 10,
considerando el 0 como ausencia de dolor y el 10 como el peor dolor experimentado en su vida.

15



FACTIBILIDAD Y ASPECTOS ETICOS

El presente estudio es factible ya que en el Hospital General de Tijuana se realiza neurocirugia
supra e infratentorial en un nimero considerable de pacientes con edad entre 18 y 60 afios, bajo anestesia
general candidatos para la aplicacion de bloqueo de escalpe; ademas de contar con el equipo necesario
para la monitorizacion de las diferentes variables medidas en este estudio.

RECURSOS HUMANGOS, FISICOS

RECURSOS HUMANOS:

e Médicos Adscritos al Servicio de Anestesiologia.
e Residentes de Anestesiologia.

e Personal de Enfermeria en recuperacion.

RECURSOS FISICOS:
e Formato de registro de datos.

e Formato de consentimiento.

e Aguja calibre #22.
e Ropivacaina 7.5%

e Clonidina 0.5 mcg/kg

Cabe destacar que los recursos fisicos y financieros utilizados en este estudio no son mas que lo
utilizados en la préctica comun intrahospitalaria.
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Se realizara mediante programa estadistico SAS Statistics version 7.0, utilizando estadistica

ANALISIS ESTADISTICO

descriptiva e inferencial, una p < 0.05 se considerara estadisticamente significativa.

Tabla de las caracteristicas basales

GRUPO 1 GRUPO 2 (n=10) Total (n=32)
(n=22)

Edad 49.64 + 18.59 56%15.21 51.63+17.61
Minima 18 30 18
maxima 86 83 86
Sexo % (n)
Masculino 59.1(13) 60 (6) 59.4 (19)
Femenino 40.9 (9) 40 (4) 40.6 (13)
Peso 70 £9.38 71+7.37 70.31+8.70
Min. 50 kg 60 kg 50 kg
Max 80 kg 80 kg 80 kg
Diagnéstico de Ingreso %
(n)
Hematoma subdural 45.5 (10) 60 (6) 50 (16)
Hematoma epidural 27.3 (6) 20 (2) 25 (8)
Tumor parietal 13.6 (3) 0 9.4 (3)
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Hematoma parenquimatoso 4.5 (1) 10 (1) 6.3 (2)
Tumor frontoparietal 4.5 (1) 10 (1) 6.3(2)
Astrocitoma occipital 4.5 (1) 0 3.1(1)
ASA 2.45 1+ 0.51 210.00 2.31+0.47
Min 2 2 2
Max. 3 2 3
EVA Prequirurgico 2.11+£0.52 2.80+0.422 2.78+0.49
min 1 2 1
Max. 3 3 3
Sevoflurane MAC 1.56 £ 0.27 1.25+0.263 1.46+0.30
FC Basal 73.64 £ 11.39 73.50+9.40 73.59+10.65
TAS Basal 129+ 14 12549 128+13
TAD Basal 77 £ 8 7414 7617
PAM Basal 95+8 91+4 9418
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Distribucion por sexo

Grupo 1

Grupo 2
Titulo del eje

® Masc

B Fem
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Cirugia realizada: Grupo 1
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Registro de la Frecuencia Cardiaca
100
90
80 -
70 - t
60
50
40
30 =¢—Grupo 1
20 ——Grupo 2
10
0
> N O Q Q N
& 3 c® & < &
N D
0(;\, Qo‘o L (\QO <<(1 le(l
({\\QQ (6\0 0@\ &
% © )
Registro de la tension arterial en los diferentes grupos
GRUPO 1 GRUPO 2 TOTAL
TAS 5 min 120.73 + 129 118 + 9.29 119.8 + 11.81
postinduccion 0 8
TAD 5 min 7232 + 7.45 70.3 + 5.12 71.69 = 6.79
postinduccion
TAS 5 min postbloqueo 11291 + 125 113 = 8.62 1129 + 11.30
2 4
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RESULTADOS

En total se estudiaron a 32 pacientes, 22 de ellos fueron asignados de forma aleatoria al
grupo A donde se administrd Unicamente Ropivacaina al 7.5% Yy 10 en el grupo B donde ademas
de la Ropivacaina al 7.5% se administré Clonidina.

Las caracteristicas demogréaficas que encontramos en los grupos son las siguientes:

e Lamedia de edad fue de 51.63+17.61 afios, la edad minima en el grupo A fue de 18 afios
con una maxima de 86 afios; por otro lado en el grupo B la minima fue de 30 afios y la
méaxima de 83 afios.

Para determinar la homogeneidad de ambos grupos se comparé este parametro y aunque
el grupo A era mas joven como indica la edad media, no existié6 una diferencia
estadisticamente significativa (p=0.352).

e En cuanto a la distribucion del sexo en el grupo A 59.1 % eran del sexo masculino y
40.9% femenino, en el grupo B se mantuvo una proporcién similar; la diferencia entre la
distribucion del sexo si fue significativa favoreciendo al sexo masculino con una p de
0.027 (IC 95% 0.35 - 0.528)

e Se analizaron también los diagnosticos de ingreso que se encontraron; la distribucién en
el grupo A fue la siguiente: hematoma subdural 45.5 % (10), hematoma epidural 27.3 %
(6), tumor parietal 13.6 % (3), hematoma parenquimatoso 4.5% (1), tumor frontoparietal
4.5% (1) y astrocitoma occipital 4.5% (1). En el grupo B la distribucién fue similar ya
que el més frecuente fue el hematoma subdural con 50% (16), seguido por orden de
frecuencia por el hematoma epidural en 25% (8), tumor parietal 9.4%, hematoma
parenquimatoso 6.3% (2), tumor frontoparietal 6.3% (2) y astrocitoma parietal en el
3.1% (1). No existié diferencia significativa en la comparacion intra e intergrupos para
las diferentes categorias de enfermedades

e La clasificacion ASA para el riesgo anestesico en el grupo A tuvo una minima de 2 y
méaxima de 3 que figura en media de 2.45 + 0.51. En el grupo B la minima y maxima fue
de 2 por lo que corresponde una media de 2. El analisis comparativo no arrojo diferencia
significativa.

e La escala visual andloga del dolor fue valorada en el prequirdrgico, para el grupo A la
minima fue de 1 y maxima de 3, con media de 2.11 £+ 0.52. En el grupo B la media fue
de 2.80+0.422 con minima de 2 y méaxima de 3. La comparacion de ambos grupos
demostro diferencia estadisticamente significativa con p de 0.021 (IC 95% 0.65 - 0.74),
lo cual se interpreta como niveles de dolor percibidos més altos por el grupo 2.

e La monitorizacion cardiovascular basal de ambos grupos fue registrada, los parametros

obtenidos en el grupo A fueron los siguientes: frecuencia cardiaca basal 73.64 + 11.39,
tension arterial sistolica basal 129 + 14, tension arterial diastdlica basal 77 + 8 y PAM
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basal de 95 + 8. En el grupo B la frecuencia cardiaca basal fue de 73.50+9.40, tension
arterial sistélica basal 12549, tension arterial diast6lica basal 74+4, presion arterial
media basal 91+4. En el analisis de los diferentes parametros entre ambos grupos no
resulto en diferencias estadisticamente significativas.

La CAM de Sevoflurane para el grupo A fue de 1.56 + 0.27, en el grupo B fue de
1.25+0.263. La comparacion de ambos grupos fue significativa con p de 0.05,
requiriéndose dosis mayores en el grupo A.

La cirugia realizada en los pacientes del grupo A fue craneotomia y drenaje de
hematoma en 63.3% (14), craneotomia y reseccion de tumor en 18.2% (4) y trepano en
18.2% (4). La distribucion en el grupo B fue craneotomia y drenaje de hematoma en el
80% (8), craneotomia con reseccion de tumor en el 10% (1) y trepano en el 10% (1).

Los analgésicos que se utilizaron en el grupo A fueron Ketorolaco en el 81.8 % (18),
Metamizol en el 9.1% (2) y Paracetamol en el 4.5% (1). En el grupo B el 100 % fue con
Ketorolaco. En algunas ocasiones se requirio la administracion de opioide de rescate, en
este caso en el grupo A fue en cinco pacientes y se utiliz6 en Fentanil, en el grupo B no
fue necesario. La diferencia existente entre la necesidad de rescate entre ambos grupos
resulto significativa con p de 0.001 (IC 95% 1.02-3.25).

Los registros de la frecuencia cardiaca se tomaron en diversos puntos, desde la basal
hasta la recuperacion; siendo las medias en el grupo A al momento de la incision de 66
por minuto, a 30 minutos de la incisién de 65 por minuto, durante la emersion de 73 por
minuto y en recuperacién de 68 por minuto. En el grupo B las medias correspondieron a
63 por minuto durante la incision, 61 por minuto a 30 minutos de la incision, de 67 por
minuto durante la emersion y de 66 por minuto durante la recuperacion. Sin diferencia
significativa entre ambos grupos en ninguna determinacion.

La tension arterial, expresada en unidades de mmHg que se registrd en el grupo A fue de
la siguiente forma: TA 5 minutos posterior a la induccion 120 +12.9/72 +7; tension
arterial 5 minutos posterior al blogueo 112 +12/67 £8, al momento de la incisién 112
+11/65 +5; a 30 minutos de la incision 110 +10 / 65 £6; en la emersion 119 +6 /69 5y
finalmente durante la recuperacién 116 +6 / 69 £5. Los valores para el grupo B fueron
similares y no existieron diferencias significativas.

El registro del dolor percibido mediante escala visual analoga en el grupo A fue de 1.05
+0.21 a las 2 horas, 1.55 +0.51 a las 4 horas, 2.32 £0.48 a las 8 horas y de 2.05 £0.21 a
las 12 horas. Los registros del EVA en el grupo B fueron alas 2 y 4 horas de 1 £0.00,
de 1.30 £0.48 a las 8 horas y de 2 a las 12 horas. La comparacion de ambos grupos
revelo una significancia tanto clinica como estadistica a las 8 horas.

No se registraron complicaciones relacionadas con la técnica del bloqueo tales como
infeccion o hematoma en el lugar de la infiltracion.
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DISCUSION

Los resultados obtenidos en este estudio demuestran la eficacia analgésica durante el trans y
postquirdrgico, asi como la tolerancia del bloqueo craneal con Ropivacaina al 7.5% y Clonidina en
pacientes sometidos a craneotomia supra e infratentorial.

La eficacia analgésica de la infiltracion con Ropivacaina al 7.5% y Clonidina ha quedado
manifiesta por los valores bajos de la EVA hasta 8 horas en el postquirirgico, en comparacién con el
grupo control, asi como por las bajas concentraciones requeridas de Sevoflurane y la nula necesidad de
analgesia de rescate con opioide durante el transanestésico.

Asimismo, nuestro estudio demuestra un efecto temprano del bloqueo craneal con Ropivacaina al
7.5% y Clonidina ya que se ha publicado que el dolor postoperatorio después de craneotomia disminuye
considerablemente 2 horas después de la cirugia.

El dolor postoperatorio de la craneotomia supratentorial ha sido descrito por la mayoria de los
pacientes como predominantemente superficial, sugiriendo un origen somatico mas que visceral, en el que
estarian implicados principalmente los musculos pericraneales y tejidos blandos de la cabeza, por lo que
el bloqueo craneal con Ropivacaina al 7.5% y la adicion de Clonidina resulta en una técnica analgésica
adecuada como adyuvante durante el periodo transanestésico eliminando los requerimiento de opioide
rescate y en el postoperatorio, reportando un EVA menor en comparacion con el grupo control de hasta
8 horas.

No hemos encontrado en la literatura ningln estudio que haya valorado la eficacia analgésica del
bloqueo de escalpe con Ropivacaina al 7.5% y Clonidina.

Recientemente, Nguyen et al han valorado la eficacia del blogueo craneal con Ropivacaina al
0,75% una vez finalizada la craneotomia en el tratamiento del dolor postoperatorio, en un estudio
aleatorio y doble ciego en el que utilizaron como analgesia de rescate la administracion subcutanea de
codeina. En este estudio no hallaron diferencias significativas en el requerimiento de analgesia de rescate
con respecto al grupo control (infiltracién con salino); sin embargo, los pacientes con bloqueo craneal
tuvieron valores de EVA mas bajos.

Los resultados obtenidos por Nguyen et al no son comparables con nuestro estudio, ya que estos
autores realizaron la primera evaluacion del dolor a las 4 horas del postoperatorio ademas de utilizar
como analgesia de rescate codeina subcutanea.

28



CONCLUSIONES

Ambas poblaciones fueron en general homogéneas, predominando en cuanto a
diagnostico en ambas el Hematoma Subdural; no mostrando diferencia significativa en cuanto a
los siguientes pardmetros demograficos: edad, peso, ASA y de igual forma con respecto a
estabilidad hemodin&mica.

Con diferencia significativa en cuanto a sexo, con predominio del masculino; pero
significativamente relevante para nuestro estudio la nula utilizacion de opioide de rescate en el
grupo B, aunado al uso de concentraciones menores de Sevoflurane en comparacion con el grupo
A; asi como el EVA, pudiendo concluir que la adicion de Clonidina a nuestro anestésico local en
este caso Ropivacaina al 7.5% proporciona un EVA menor hasta las 8 horas en comparacion con
los del grupo control.

Asi, podemos concluir que la adicion de Clonidina al blogueo de escalpe con
Ropivacaina proporciona mejor analgesia durante el transanestésico y prolonga el tiempo de
blogueo sensitivo, asi como la analgesia postoperatoria hasta 8 horas en pacientes sometidos a
neurocirugia supra o infratentorial .
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FECHA:

ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

NOMBRE:

SEXO:

EDAD:

PESO:

ASA:

DX INGRESO:

QX REALIZADA:

ANALGESICO/DOSIS:

INDUCTOR / DOSIS:

OPIOIDE / DOSIS:

CAM SEVOFLORANE:

RESCATE:

FC

PA

PAM

BASALES

5 MIN POST INDUCCION

5 MIN POST BLOQUEO

INCISION

30 MIN POST INCISION

EMERSION

RECUPERACION

INICIAL

2HR

4 HR

8 HR

12 HR

EVA
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CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO CLINICO DE INVESTIGACION

Titulo del estudio: Bloqueo de escalpe con Ropivacaina vs Ropivacaina y Clonidina como adyuvante del
manejo analgésico trans y postoperatorio en pacientes sometidos a neurocirugia supra o infratentorial.

Investigador: Dra. Medeleine Urrea Sanchez
Institucion: Hospital General de Tijuana ISESALUD
Ave. Centenario #10851, Zona Rio Tijuana, B.C.

Usted esté invitado a participar en un estudio clinico, utilizando bloqueo en escalpe, con
combinacién de anestésico local y alfa adrenérgico.

Es importante que lea completamente el documento y aclare con su Médico Anestesiologo todas
las preguntas que tenga, antes de aceptar este estudio.

OBJETIVO:

Determinar la eficacia del blogqueo en escalpe combinando anestésico local y alfa adrenérgico en
el manejo analgésico trans y postoperatorio en Neurocirugia.

METODOLOGIA:

Si decide participar en este estudio, se le pedira lea y firme este consentimiento, previa
evaluacion de los criterios necesarios para ingresar a este estudio, mediante historia clinica complete y
valoracion por Anestesiologia.

Si retino los requisitos necesarios para entrar en este estudio se le asignara al azar uno de los dos
esquemas para el bloqueo en escalpe que se incluiran en este protocolo.

RIESGOS:

A continuacion leera algunas palabras técnicas que tal vez no entenderd, por favor pida a su
Médico Anestesiologo que le explique el significado a su entera satisfaccion:

a) Reaccion alérgica a medicamentos.
b) Disritmias
c) Hipotensién

d) Toxicidad

BENEFICIOS POTENCIALES:

La aplicacion del bloqueo en escalpe permite brindarle analgesia durante el trans y
postoperatorio.
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ALTERNATIVAS:

Utilizar dosis de rescate de opioide IV.

CONFIDENCIALIDAD:

Usted tiene derecho a privacidad y toda la informacion que se obtenga en este estudio
permanecera confidencial.

SUSPENSION VOLUNTARIA:

Su participacion en este estudio es voluntaria y puede rehusarse en cualquier momento, sin que
ello involucre alguna penalidad o pérdida de sus derechos.

Ademas sin que se afecte la calidad de su atencion medica por parte de los Médicos de la
Institucion participante.

SUSPENSION DEL ESTUDIO:
Su Medico Anestesiologo podra suspender su participacion por las siguientes razones:
a) Que la técnica anestésica no funcione por falla en la técnica.

b) Presencia de efectos adversos en la utilizacion de los medicamentos utilizados.

CONSENTIMIENTO:

He leido y entendido la descripcion de este estudio de investigacion, siendo aclaradas todas mis
dudas por un Medico Anestesidlogo a mi entera satisfaccion, por lo tanto estoy de acuerdo en participar
en el estudio.

Nombre y firma del paciente: Direccion y teléfono:
Firma de testigo: Direccion y teléfono:
Firma del investigador: Direccion y teléfono:
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BLOQUEO DE ESCALPE CON ROPIVACAINA VS ROPIVACAINA'Y CLONIDINA COMO
ADYUVANTE DEL MANEJO ANALGESICO TRANS Y POSTOPERATORIO EN PACIENTES
SOMETIDOS A NEUROCIRUGIA SUPRA O INFRATENTORIAL.

*Dra. Medeleine Larain Urrea Sanchez.

** Dra. Marfa Luisa Garcia Pérez

La craneotomia con el paciente despierto (CPD) se describe como un procedimiento ideal en aquellos pacientes con
lesiones expansivas localizadas cerca de areas elocuentes cerebrales. Penfield en 1954 describié por primera vez las
consideraciones anestésicas durante la craneotomia con paciente despierto usando anestésicos locales y bolos de
pentotal sodico, si las condiciones de paciente lo permitian. Recientemente Meyer et al. ha publicado sus resultados
con esta técnica que incluye resecciones agresivas de tumores que comprometen areas elocuentes. El desarrollo de
nuevos medicamentos para sedacion consciente, el dominio depurado en las técnicas quirargicas, al igual que una
mayor disponibilidad de métodos avanzados de diagnéstico y monitoria, hacen que esta alternativa sea posible. El
blogueo incluyd los siguientes troncos nerviosos: auriculotemporal, zigomatico-temporal, supraorbitario,
supratroclear, occipital menor y mayor.

La Ropivacaina es un nuevo anestésico local de tipo amida de larga duracién, comercializado en Espafia desde 1997.
Se ha empleado en anestesia y analgesia clinica epidural

La clonidina peridural también prolonga la duracion de la accion de los anestésicos epidurales locales. Los farmacos
adyuvantes de los anestésicos locales para los bloqueos nerviosos periféricos mejoran la calidad y duracién de la
anestesia y la analgesia postoperatoria. La clonidina es un medicamente alfa2 agonista que se ha utilizado con este
proposito en muchos estudios.

OBJETIVOS

El objetivo principal de este estudio es comparar el bloqueo de escalpe con Ropivacaina vs Ropivacaina y Clonidina
como adyuvante analgésico en el manejo transanestésico y analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a
neurocirugia supra o infratentorial.

Los objetivos secundarios de este estudio son comparar las variaciones hemodindmicas al momento de la incision;
asi como el grado de dolor mediante las escala visual analoga y duracidn de la analgesia en el periodo postanestésico
en pacientes sometidos a neurocirugia supra o infratentorial bajo bloqueo de escalpe como adyuvante analgésico con
Ropivacaina vs Ropivacaina y Clonidina.
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MATERIAL Y METODOS

Se solicitara la aprobacion del Comité de Etica del Hospital General de Tijuana, y una vez aprobado se seleccionara
por casos consecutivos una muestra de determinado nimero, pacientes de ambos sexos entre 18 y 60 del anos de
edad sometidos a neurocirugia supra o infratentorial en el Hospital General de Tijuana en el periodo comprendido
entre 01 de Junio del 2010 al 30 de Agosto del 2011 que retinan los criterios de inclusion y carezcan de los de
exclusién.Se explicara el tipo y las caracteristicas del estudio a cada paciente con la finalidad de obtener su
consentimiento por escrito para la participacion en este estudio.

Los pacientes recibiran pre medicacion previo pase a cirugia con Ranitidina 50 mg IV, Metoclopramida 10 mg IV,
Dexametasona 8 mg IV. Previa induccidn de la anestesia general, se realizara monitorizacion no invasiva a través de
monitoreo estandar de electrocardiograma, registro de TA. La induccién de la anestesia se estandariza con Fentanil
(2 mcg/kg), Propofol (2mg/kg) y Vecuronio (0.1mg/kg). El mantenimiento de la anestesia se llevara a cabo con
Sevoflurane 2 vol. %.

Se registraran los signos basales, tales como frecuencia cardiaca, presion sistolica, diastolica y media, a los 5
minutos posterior a la induccion, 5 minutos posteriores a la colocacion del bloqueo en escalpe, posterior a la
incision. Cualquier respuesta hemodindmica a la manipulacion serd tratada inmediatamente aumentando las
concentraciones de Sevoflurane y fentanil.

Posterior a la induccidn anestésica se realizara el bloqueo en escalpe con Ropivacaina al 7.5%, y Ropivacaina al
7.5% mas clonidina 0.5 mcg/kg con aguja calibre 22; bloqueando de forma bilateral los nervios supraorbital,
supratroclear, auriculotemporal, postauricular, occipital mayor y menor.

Los pacientes seran divididos en dos grupos: Ay B.

Los pacientes del grupo A, se les aplicara bloqueo en escalpe con Ropivacaina 7.5%, administrdndoseles 1 ml por
cada punto a bloquear; mientras que los pacientes del grupo B, se les aplicara bloqueo en escalpe con Ropivacaina
7.5%, y Clonidina 0.5 mcg/kg, administrandoles 1 ml por punto a bloquear, dividiendo la dosis total
correspondiente al peso entre los 10 puntos a bloquear.

Se valorara el nivel del dolor mediante la Escala Visual Analoga (0-10) una vez ya que el paciente se encuentre en
recuperacion y posteriormente a las 2, 4, 8y 12 horas a la colocacion del bloqueo en escalpe. En caso de dolor
postoperatorio inmediato (a la extubacién) con EVA >3 se administrara Ketorolaco 60 mg IV.

RESULTADOS

Se realizara mediante programa estadistico SAS Statistics version 7.0, utilizando estadistica descriptiva e
inferencial, una p < 0.05 se considerara estadisticamente significativa
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ANALISIS ESTADISTICO

Ambas poblaciones fueron en general homogéneas, predominando en cuanto a diagnostico en ambas el Hematoma
Subdural; no mostrando diferencia significativa en cuanto a los siguientes parametros demograficos: edad, peso,
ASA y de igual forma con respecto a estabilidad hemodinamica.

Con mayor relevancia significativa para nuestro estudio: la CAM de Sevoflurane para el grupo A fue de 1.56 +
0.27, en el grupo B fue de 1.25+0.263. La comparacion de ambos grupos fue significativa con p de 0.05,
requiriéndose dosis mayores en el grupo A. En algunas ocasiones se requirié la administracién de opioide de
rescate, en este caso en el grupo A fue en cinco pacientes y se utilizé en Fentanil, en el grupo B no fue necesario. La
diferencia existente entre la necesidad de rescate entre ambos grupos resulto significativa con p de 0.001 (IC 95%
1.02-3.25); al igual que el registro del dolor percibido mediante escala visual analoga en el grupo A fue de 1.05
+0.21 a las 2 horas, 1.55 +0.51 a las 4 horas, 2.32 £0.48 a las 8 horas y de 2.05 £0.21 a las 12 horas. Los registros
del EVA en el grupo B fueron alas 2 y 4 horas de 1 £0.00, de 1.30 £0.48 a las 8 horas y de 2 a las 12 horas. La
comparacion de ambos grupos revelo una significancia tanto clinica como estadistica a las 8 horas.

EVA postquirurgica

—s—grupo 1

—m—grupo 2

0.50

0.00
EVA a2hrs EVAadhrs EVA a8 hrs EVAai12hrs

CONCLUSIONES

Ambas poblaciones fueron en general homogéneas, predominando en cuanto a diagnostico en ambas el Hematoma
Subdural; no mostrando diferencia significativa en cuanto a los siguientes pardmetros demograficos: edad, peso,
ASA 'y de igual forma con respecto a estabilidad hemodinamica.

Con diferencia significativa en cuanto a sexo, con predominio del masculino; pero significativamente relevante para
nuestro estudio la nula utilizacién de opioide de rescate en el grupo B, aunado al uso de concentraciones menores de
Sevoflurane en comparacion con el grupo A; asi como el EVA, pudiendo concluir que la adicién de Clonidina a
nuestro anestésico local en este caso Ropivacaina al 7.5% proporciona un EVA menor hasta las 8 horas en
comparacion con los del grupo control.

Asi, podemos concluir que la adicion de Clonidina al bloqueo de escalpe con Ropivacaina proporciona mejor
analgesia durante el transanestésico y prolonga el tiempo de bloqueo sensitivo, asi como la analgesia postoperatoria
hasta 8 horas en pacientes sometidos a neurocirugia supra o infratentorial.
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